Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Luminalum UNIA
15 mg, tabletki
Phenobarbitalum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Luminalum UNIA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Luminalum UNIA
Jak przyjmowac¢ Luminalum UNIA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Luminalum UNIA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Luminalum UNIA i w jakim celu si¢ go stosuje

Luminalum UNIA zawiera substancj¢ czynng fenobarbital, ktéry wplywa hamujaco na osrodkowy
uktad nerwowy. W zaleznosci od dawki lek ma dziatanie uspokajajace, nasenne i przeciwpadaczkowe.

Wskazania do stosowania:
e padaczka — napady czegSciowe i uogdlnione toniczno-kloniczne.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Luminalum UNIA

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Luminalum UNIA

- jesli pacjent ma uczulenie na fenobarbital lub na inne pochodne kwasu barbiturowego lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ oddechows;

- jesli pacjent ma cigzka niewydolno$¢ watroby;

- jesli pacjent jest w §pigczce watrobowej;

- jesli pacjent ma porfiri¢ (choroba polegajaca na nieprawidtowym wytwarzaniu hemu —
sktadnika hemoglobiny);

- jesli pacjent ma chorobe alkoholowa;

- jesli u pacjenta stwierdzono ostre zatrucie §rodkami wptywajacymi hamujaco na o§rodkowy
uktad nerwowy;

- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Luminalum UNIA nalezy stosowa¢ ostroznie:

- jesli pacjent ma astme oskrzelowa lub inne choroby powodujace dusznos¢, zwezenie drog
oddechowych lub niewydolno$¢ oddechowa, poniewaz fenobarbital moze nasila¢ objawy
dusznosci;

- jesli pacjent ma depresj¢ ze sktonnosciami samobojczymi;



- jesli pacjent naduzywa lekow;

- jesli pacjent ma zaburzenia krgzenia moézgowego;

- jesli pacjent ma cigzkg niedokrwistosc;

- jesli pacjent ma hiperkinez¢ (wzmozona pobudliwo$¢ ruchows);

- jesli pacjent ma nadczynno$¢ tarczycy;

- jesli pacjent ma ostry lub przewlekty bol (mozliwo$¢ maskowania istotnych objawow);

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma niedoczynnos¢ nadnerczy;

- jesli pacjent jest ostabiony, poniewaz w czasie leczenia moze wystgpi¢ pobudzenie, depresja,
stany splatania, dezorientacja (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub zaburzenia czynno$ci nerek. Takiemu
pacjentowi lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku.

Podczas stosowania leku zglaszano zagrazajace zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna rozptywna martwica naskorka lub zespot DRESS), pojawiajace si¢ poczatkowo jako
czerwonawe kropki lub okragle wykwity, czesto z pgcherzami na tutowiu. Dodatkowo moze wystapic
owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa, narzadow pltciowych oraz spojowek (objawem mogg by¢ takze
czerwone i spuchnigte oczy).

Tym potencjalnie zagrazajgcym zyciu objawom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne.
Poczatkowo niewielka wysypka moze prowadzi¢ do rozleglych pecherzy lub ztuszczania si¢ skory.

Z tego wzgledu podczas leczenia nalezy obserwowac reakcje skorne. Jesli wystapi wysypka lub inne
reakcje skorne nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Najwigksze ryzyko ich
wystgpienia istnieje w pierwszych tygodniach leczenia.

Jezeli u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna rozptywna martwica naskorka lub
zespol DRESS po zastosowaniu leku zawierajacego fenobarbital, takiego leku nie nalezy juz nigdy
stosowac u tego pacjenta.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub powyzsze objawy skorne, nalezy przerwa¢é stosowanie
fenobarbitalu i niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza oraz poinformowa¢é go o stosowaniu
tego leku.

W razie diugiego czasu trwania leczenia u dzieci nalezy wiaczy¢ profilaktyke krzywicy witaming D,
(1200 do 2000 IU/dzien) lub witaming Ds.

Stosowanie fenobarbitalu moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego. Nagte
odstawienie tego leku moze powodowac objawy odstawienia (patrz w punkcie: Przerwanie stosowania
leku Luminalum UNIA).

Dhugotrwale przyjmowanie fenobarbitalu moze zmniejszy¢ jego skutecznos$e.

U dzieci i 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) fenobarbital moze powodowac reakcje
paradoksalne (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Fenobarbital wptywa na wyniki badan laboratoryjnych (patrz w punkcie: Luminalum UNIA a inne
leki).

Dzieci w wieku ponizej 2 lat
Stosowanie leku Luminalum UNIA u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest przeciwwskazane (ze wzgledu
na ryzyko zadtawienia si¢ tabletkg).

Luminalum UNIA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Lek Luminalum UNIA ostabia dziatanie nastepujacych lekow:

doksycykliny (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);

metronidazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen wywolanych przez niektore bakterie i
pierwotniaki);

teofiliny (Iek stosowany w leczeniu astmy oskrzelowe;j);

chinidyny (lek stosowany w leczeniu zaburzen pracy serca);

kortykosteroidéw (zwanych steroidami, stosowanymi w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);
cyklosporyny (lek stosowany u pacjentdw po przeszczepieniu narzgdow);

paracetamolu (Iek stosowany w celu tagodzenia bolu i obnizenia gorgczki);

fenylbutazonu (lek stosowany w leczeniu m.in. zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i
reumatoidalnego zapalenia stawow);

gryzeofulwiny (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby);
itrakonazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez grzyby);

lewotyroksyny (lek stosowany w leczeniu niedoczynnosci tarczycy);

doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (stosowanych w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi,
np. warfaryny);

doustnych $Srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych estrogeny (moze by¢ konieczna zmiana
metody zapobiegania cigzy);

trojpierscieniowych lekéow przeciwdepresyjnych (stosowanych w leczeniu depresji);
digoksyny (lek stosowany w leczeniu niewydolnoS$ci serca i zaburzen pracy serca);
haloperydolu (lek stosowany w leczeniu zaburzen psychicznych, m.in. schizofrenii).

Stosujac Luminalum UNIA nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, jesli jednoczes$nie stosowany jest
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

pochodne fenotiazyny i tioksantenu (leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych, m.in.
schizofrenii), poniewaz zwigkszajg ryzyko napadu padaczkowego; dlatego lekarz powinien
dostosowac¢ dawke fenobarbitalu;

chloropromazyna (Iek psychotropowy stosowany w leczeniu schizofrenii), poniewaz Luminalum
UNIA oslabia jej dziatanie;

prymidon (lek stosowany w leczeniu padaczki), poniewaz moze nasila¢ dziatanie uspokajajace
fenobarbitalu lub zwigkszy¢ prawdopodobienstwo pojawienia si¢ objawow niepozadanych (np.
moze zmieni¢ si¢ typ napadu padaczkowego). W przypadku jednoczesnego stosowania
fenobarbitalu i prymidonu konieczne jest zmniejszenie dawki prymidonu;

karbamazepina lub pochodne kwasu bursztynowego (leki stosowane w leczeniu padaczki);
lekarz powinien kontrolowa¢ stezenie karbamazepiny i pochodnych kwasu bursztynowego we
krwi;

kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki), poniewaz nasila dziatanie fenobarbitalu;
fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki), poniewaz fenobarbital zmienia (zwigksza lub
zmniejsza) jej stezenie we krwi;

hydantoina (lek stosowany w leczeniu padaczki), poniewaz moga wystapi¢ objawy niepozadane;
dlatego lekarz powinien Scisle kontrolowac jej stezenie we krwi;

ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektérych innych zakazen) — moze
zmniejszac stezenie fenobarbitalu we krwi; dlatego lekarz powinien dostosowa¢ dawki
fenobarbitalu;

inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji), poniewaz wydtuzajg dziatanie
fenobarbitalu;

blokery kanaléw wapniowych (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego), poniewaz
fenobarbital moze nasili¢ ich dziatanie obnizajgce ci$nienie krwi;

guanetydyna (lek stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego), poniewaz fenobarbital moze
nasila¢ objawy niedocis$nienia ortostatycznego (zawroty glowy lub omdlenia podczas podnoszenia
z pozycji siedzacej lub lezacej);

witamina D, poniewaz fenobarbital zmniejsza jej stezenie we krwi, dlatego u pacjentow
przyjmujgcych fenobarbital dtugotrwale, zwlaszcza u dzieci, nalezy wiaczy¢ profilaktyke
krzywicy, dlatego tez zaleca si¢ stosowanie suplementéw witaminy D> (1200 do 2000 IU/dzien)
lub witaminy Ds;



- dlugotrwale przyjmowanie fenobarbitalu przed zastosowaniem lekéw znieczulajacych (np.
halotanu, enfluranu, metoksyfluranu) moze spowodowac uszkodzenie watroby, a w przypadku
stosowania metoksyfluranu istnieje dodatkowo ryzyko uszkodzenia nerek;

- maprotylina (lek stosowany w leczeniu depresji) — stosowana w duzych dawkach moze
zmniejszac dziatanie przeciwpadaczkowe leku Luminalum UNIA;

- ketamina (Iek stosowany do znieczulenia przedoperacyjnego), szczegdlnie jesli jest stosowana w
duzej dawce zwigksza ryzyko niedoci$nienia — znaczne zmniejszenie ci$nienia krwi i (lub)
depresji oddechowej — zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i zgon wskutek uduszenia sig;

- inhibitory anhydrazy weglanowej (leki stosowane w leczeniu jaskry, np. acetazolamid) moga
powodowac osteopeni¢ (zmniejszenie masy kostnej). W razie wystapienia objawow osteopenii
lekarz powinien odstawi¢ inhibitory anhydrazy weglanowej i zastosowaé odpowiednie leczenie.

Fenobarbital nasila dzialanie nastgpujacych lekow:

- lekéw nasennych;

- lekow uspokajajacych;

- opioidowych lekéw przeciwbolowych (silne leki przeciwbdlowe, np. morfina);

- lekéw przeciwhistaminowych o dziataniu uspokajajacym (leki stosowane w leczeniu m.in.
alergii);

- metotreksatu (lek stosowany w leczeniu niektérych nowotwordw oraz reumatoidalnego zapalenia
stawow).

Alkohol nasila hamujace dziatanie fenobarbitalu na osrodkowy uktad nerwowy.

Fenobarbital wplywa na wyniki niektérych badan laboratoryjnych:

- moze zmniejsza¢ wchianianie cyjanokobalaminy znakowanej °’Co;

- moze zmniejsza¢ reakcje na metyrapon (na skutek wzmozonego metabolizmu metyraponu);

- moze wystapi¢ fatszywie dodatnia odpowiedz na fentolaming;

- moze si¢ zmniejszy¢ stezenie bilirubiny we krwi (w wyniku uaktywnienia glukuronylotransferazy
— enzymu odpowiedzialnego za wigzanie bilirubiny).

Luminalum UNIA z alkoholem
Podczas stosowania tego leku nie nalezy pi¢ zadnych napojow alkoholowych. Alkohol nasila dziatanie
leku Luminalum UNIA.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Fenobarbital przyjmowany w okresie cigzy, moze powodowac powazne wady wrodzone i moze

wplywacé na to, w jaki sposob rozwija si¢ dziecko. Wady wrodzone, ktore zglaszano w badaniach,
obejmujg rozszczep wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczep gornej
Sciany) oraz wady serca. Zglaszano roéwniez inne wady wrodzone, takie jak wady rozwojowe pracia
(spodziectwo), mniejszy niz normalnie rozmiar gtowy, wady twarzy, paznokci i palcow. Jesli
pacjentka zazywa fenobarbital w czasie cigzy, istnieje wigksze ryzyko, niz w przypadku innych kobiet,
urodzenia dziecka z wadami wrodzonymi, ktdére wymagaja leczenia. W ogolnej populacji wyjsciowe
ryzyko powaznych wad rozwojowych wynosi 2-3%. U kobiet przyjmujacych fenobarbital to ryzyko
jest okoto 3-krotnie wigksze.

Niemowleta urodzone przez matki stosujace fenobarbital w okresie cigzy moga by¢ réwniez narazone
na zwigkszone ryzyko, ze bedg mniejsze niz oczekiwano.

U dzieci narazonych na fenobarbital w okresie cigzy zgtaszano zaburzenia neurorozwojowe
(opdznienia w rozwoju spowodowane zaburzeniami w rozwoju mézgu). Wyniki badan nad ryzykiem
zaburzen neurorozwojowych pozostaja sprzeczne.



Fenobarbital nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, chyba ze inne leki nie dzialaja.

W przypadku cigzy nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz powinien omowi¢ mozliwy
wplyw fenobarbitalu na nienarodzone dziecko oraz doktadnie rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace
z leczenia. Nie nalezy przerywac przyjmowania fenobarbitalu, dopoki nie omowi si¢ tego z lekarzem,
poniewaz nagte odstawienie leku moze zwigckszy¢ ryzyko wystapienia drgawek, ktore moga miec¢
szkodliwy wptyw na pacjentke i jej nienarodzone dziecko.

Jesli kobieta przyjmowata fenobarbital w trzecim trymestrze cigzy, nalezy monitorowac cigzg w celu
wykrycia potencjalnych zaburzen u noworodka, takich jak drgawki, nadmierny ptacz, ostabienie
mig$ni, zaburzenia ssania.

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia
fenobarbitalem i przez dwa miesiace po jego zakonczeniu. Fenobarbital moze wplywaé na dzialanie
hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych, takich jak pigutki antykoncepcyjne, i zmniejszaé ich
skuteczno$¢ w zapobieganiu cigzy. Nalezy porozmawiac z lekarzem, ktory omowi najbardziej
odpowiedni rodzaj antykoncepcji do zastosowania podczas przyjmowania fenobarbitalu.

Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym i planuje cigze, przed przerwaniem antykoncepcji i
przed zajsciem w cigz¢ powinna porozmawiac z lekarzem o zmianie na inne odpowiednie metody
leczenia, aby unikng¢ narazenia nienarodzonego dziecka na fenobarbital.

Fenobarbital stosowany w III trymestrze cigzy moze wywota¢ u noworodka fizyczne uzaleznienie,
objawy odstawienia oraz krwawienia.

Leku Luminalum UNIA nie wolno stosowac w okresie karmienia piersia, poniewaz lek przenika do
mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Luminalum UNIA moze powodowac sennos¢ i wydtuzenie czasu reakcji, dlatego w trakcie
leczenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé maszyn.

Luminalum UNIA zawiera laktoze jednowodna oraz s6d
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.
3. Jak przyjmowaé Luminalum UNIA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Luminalum UNIA mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Zalecane dawkowanie
Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta (do uzyskania we krwi stezenia w
zakresie od 15 do 40 mikrograméw na mL).

Doro$li
zazwyczaj stosuje si¢ od 60 mg (4 tabletki) do 200 mg na dobe, w dawce pojedynczej. Lek nalezy
przyjmowac na noc.



W przypadku stosowania dawki powyzej 100 mg na dobe, lekarz moze przepisa¢ lek Luminalum
UNIA, 100 mg, tabletki.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat
jesli potrafig potkna¢ tabletke: 1 mg do 6 mg na kg mc. na dobg w dawce pojedynczej lub w dawkach
podzielonych.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 2 lat
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na niebezpieczenstwo zadtawienia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Luminalum UNIA
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy ostrego przedawkowania:
- ciezkie splatanie (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane);
- ostabienie lub brak odruchéw;
- znaczna sennosc;
- goraczka, obnizenie temperatury ciata;
- zaburzenia oddychania;
- bradykardia (spowolnienie bicia serca);
- niewyrazna mowa;
- zataczanie si¢;
- nietypowe ruchy gatek ocznych;
- znaczne ostabienie.

Objawy ciezkiego przedawkowania:

- oddech Cheyne’a-Stokesa (nieregularny oddech — ptytki, zwolniony, a nawet bezdech na
przemian z hiperwentylacjg — bardzo glebokim oddechem);

- brak odruchow;

- tachykardia (przyspieszone bicie serca);

- $piaczka;

- moze wystapi¢ zespol wstrzasowy objawiajacy si¢ bezdechem, zapascia naczyniowa,
zatrzymaniem oddechu prowadzacy do zgonu.

Objawy przewleklego przedawkowania:
- cigzkie splatanie;
- ciagla drazliwosc;
- zaburzona ocena sytuacji;
- zaburzenia snu.

Pominiecie przyjecia leku Luminalum UNIA

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy przyja¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepng dawke przyja¢ w
zwyklym czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Luminalum UNIA

Lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Nagle przerwanie przyjmowania leku Luminalum UNIA moze
spowodowac wystapienie objawow odstawienia, takich jak:

- delirium (majaczenie);

- drzenie, drgawki;

- bezsenno$¢, koszmary nocne;

- drazliwos¢;



- zgon.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
e Objawy wymagajace natychmiastowego kontaktu z lekarzem:

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 100

pacjentow):

- stany splatania (zaburzenia §wiadomosci i orientacji co do czasu, miejsca, sytuacji lub wtasnej
osoby);

- depresja (nadmierny smutek), zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku (powyzej 65 lat) lub
wyniszczonych;

- reakcje paradoksalne (niepokoéj, pobudzenie, agresywne zachowania), zwlaszcza u dzieci, u 0séb
w podesztym wieku lub wyniszczonych.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 1 000

pacjentow):

- agranulocytoza (znaczne zmniejszenie liczby granulocytow — jednego z rodzaju biatych krwinek,
powodujace wieksza podatnos¢ na zakazenia);

- reakcje alergiczne (wysypka lub pokrzywka, obrz¢k powiek, twarzy lub warg, Swiszczacy oddech
lub duszno$¢ wystepujace zwlaszcza u 0séb z astma, pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym);

- Zluszczajace zapalenie skory (goraczka, zaczerwieniona, zgrubiata lub tuszczaca si¢ skora);

- omamy (spostrzeganie nieistniejgcych przedmiotow, osob);

- niedoci$nienie (zmniejszenie ciSnienia krwi);

- niedokrwisto$§¢ megaloblastyczna (objawiajaca si¢ ostabieniem, tatwym meczeniem si¢, bladoscia
skory 1 bton §luzowych, bolem i zawrotami glowy, utrata poczucia smaku, pieczeniem jezyka,
biegunkg lub zaparciami);

- zespot Stevensa-Johnsona (pecherze na skorze i (lub) btonach sluzowych, ktore pekajac
przechodza w bolesne rany (nadzerki); czgsto towarzyszy im gorgczka, bol migséni i stawow);

- maloptytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi — wigksze ryzyko krwawienia i powstawania
siniakow).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czg¢sciej nizu 1 na 10 000

pacjentow):

- potencjalnie zagrazajace zyciu wysypki skorne: zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna rozptywna
martwica naskorka (patrz w punkcie 2).

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- wystgpowaly wysypki skorne mogace zagraza¢ zyciu (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogo6lnymi) (patrz punkt 2).

e Objawy niepozadane wystepujace w przypadku dlugotrwalego stosowania fenobarbitalu:

- uszkodzenie watroby (zazotcenie biatkowek oczu lub skory);

- osteopenia (zmniejszenie masy kostnej);

- krzywica (choroba przewlekta wywotana niedoborem witaminy D, powodujgca znieksztatcenia
kosci. Objawia si¢ bolem i tkliwoscig uciskowa kosci, brakiem taknienia, ostabieniem migsni,
niewyjasnionym zmniejszeniem masy ciata).



e Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem tylko w przypadkach, gdy nie ustepuja lub sg
ucigzliwe:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zaburzenia rOwnowagi;

- zawroty lub uczucie pustki w gltowie;

- sennosc¢;

- odczucia podobne do reakcji po naduzyciu alkoholu.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 100
pacjentow):

- niepokoj lub nerwowos¢;

- zaparcia;

- stany zamroczenia,

- bole glowy;

- drazliwos¢;

- nudnosci lub wymioty;

- koszmary nocne lub zaburzenia snu.

e Objawy wymagajace kontaktu z lekarzem, wystepujace po zaprzestaniu leczenia
fenobarbitalem:

Objawy umiarkowane, wystepujace w ciggu 8 do 12 godzin:

- niepokoj;

- drgania mig¢$ni, drzenie rak;

- oslabienie;

- zawroty glowy;

- zaburzenia widzenia;

- nudnosci, wymioty;

- zaburzenia snu, zwigkszona ilo§¢ marzen sennych lub koszmary nocne;

- niedoci$nienie ortostatyczne (zawroty gtowy lub omdlenia podczas podnoszenia z pozycji
siedzacej lub lezacej).

Objawy ciezkie, wystgpujace w czasie 16 godzin i trwajace do 5 dni:
- drgawki;
- omamy.

Istniejg doniesienia o zaburzeniach kostnych tgcznie z osteopenia, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci)
oraz ztamaniami. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku stosowania
dlugoterminowej terapii lekami przeciwpadaczkowymi, osteoporozy lub przyjmowania steroidow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé¢ Luminalum UNIA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Luminalum UNIA
- Substancja czynng leku jest fenobarbital. Kazda tabletka zawiera 15 mg fenobarbitalu.
- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna; Zelatyna; magnezu stearynian; talk; skrobia
ziemniaczana; karboksymetyloskrobia sodowa.

Jak wyglada Luminalum UNIA i co zawiera opakowanie

Tabletki pakowane sg w blistry z folii AI/PCW.

Opakowanie leku to 10 tabletek koloru biatego, obustronnie ptaskich, bez odpryskow i plam
(1 blister) umieszczonych wraz z ulotkg informacyjng w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chlodna 56/60, 00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190, faks: 22 654 92 40
e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Luminalum UNIA jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod og6lnopolskim,
bezptatnym numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



